CONCEDE A NOVO NORDISK FARMACEUTICA
LTDA. EL REGISTRO SANITARIO N° B-2362/13
HRL/XGF/FME/jcs RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
NO Ref.:RF442341/13 TRESIBA SOLUCION INYECTABLE 100 U/mL

RESOLUCION EXENTA RW N° 27683/13
Santiago, 31 de diciembre de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de NOVO NORDISK
FARMACEUTICA LTDA., por la que solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el
articulo 539 letra a) ; g) del D. S. N© 3 de 2010, del Ministerio de Salud, para el producto
farmacéutico TRESIBA SOLUCION INYECTABLE 100 U/mL, para los efectos de su
importacion y distribucién en el pais, el que sera fabricado como producto a granel vy
envasado como producto semiterminado (envase primario) por Novo Nordisk A/S,
Bagsvaerd, Dinamarca, envasado en su envase secundario por Novo Nordisk A/S,
Bagsvaerd, Dinamarca y/o alternativamente acondicionado por Novo Nordisk A/S, Hillerod,
Dinamarca y/o Novo Nordisk A/S, Kalundborg, Dinamarca (el acondicionamiento consistira
en el ensamble, etiquetado y envasado secundario del producto), procedente y en uso de
licencia de Novo Nordisk A/S, Bagsvaerd, Dinamarca; el Certificado de Libre venta
correspondiente; el acuerdo de la Séptima Sesion de Evaluacién de Productos Farmacéuticos
Ordinarios, de fecha 27 de septiembre de 2013; el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 94° y 1020 del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud y los articulos 59°
letra b) y 610 letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucién
Exenta N© 1553 de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el NO
B-2362/13, el producto farmacéutico TRESIBA SOLUCION INYECTABLE 100 U/mL, a
nombre de NOVO NORDISK FARMACEUTICA LTDA., para los efectos de su importacion y
distribucion en el paisfabricado como producto a granel y envasado como producto
semiterminado (envase primario) por Novo Nordisk A/S, ubicado en Novo Allé S/N°,
DK-2880 Bagsvaerd, Dinamarca, envasado en su envase secundario por Novo Nordisk A/S,
Bagsvaerd, Dinamarca y/o alternativamente acondicionado por Novo Nordisk A/S, ubicado
en Brennum Park N° S/N, DK-2880 Hillerod, Dinamarca y/o Novo Nordisk A/S, ubicado en
Hallas Allé 1 DK-4400 Kalundborg, Dinamarca (el acondicionamiento consistird en el
ensamble, etiquetado y envasado secundario del producto), procedente y en uso de licencia
de Novo Nordisk A/S, ubicado en Novo Allé S/N°, DK-2880 Bagsvaerd, Dinamarca, en las
condiciones que se indican:

a) Este producto sera importado como producto terminado con reacondicionamiento
local por Novo Nordisk Farmacéutica Ltda., ubicado en Rosario Norte N° 555, Santiago,
Chile, la distribucion la realizara Perilogistics Ltda., ubicada en Rodrigo de Araya N° 1151,
Macul, Santiago. El reacondicionamiento local lo efectuaréd Kuehne+ Nagel Ltda., ubicado en
Carlos Ferndndez N° 260, San Joaquin, Santiago, Chile y consistira en la inclusién en
estuche de datos requeridos localmente, por cuenta de Novo Nordisk Farmacéutica Ltda
propietario del registro sanitario.

b) El principio activo INSULINA DEGLUDEC sera fabricado por Novo Nordisk A/S,
ubicado en Novo Allé S/n Dk-2880, Bagsvaerd Dinamarca y Novo Nordisk A/S, ubicado en
Hallas Allé, 1 Dk-4400, Kalundborg Dinamarca.

c) Periodo de Eficacia: 30 meses, Almacenado entre 2°C y 80°C no congelar. 8
semanas (56 dias), Almacenado a no mas de 30 °C, luego de su primer uso.
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Estuche de cartulina, impreso, debidamente sellado, que
contiene 1, 5 6 10 cartuchos (llamados PenFill) de vidrio tipo I,
incoloro con émbolo de goma de bromobutilo y tapén de goma
laminada libre de latex, con 3 mL de solucién inyectable,
rotulados, mas folleto de informacién al paciente.

Estuche de cartulina, impreso, debidamente sellado, que
contiene 1 6 S dispositivos inyectores prellenados descartables
(FlexTouch), rotulados, de polipropileno con 1 6 S5 cartuchos
(PenFill) de vidrio tipo I, incoloros, con émbolo de goma de
bromobutilo y tapén de goma laminada libre de latex, con 3 mL
de solucién inyectable, mas folleto de informacion al paciente.

Estuche de cartulina, impreso, debidamente sellado, que
contiene 1, 5 6 10 cartuchos (llamados PenfFill) de vidrio tipo I,
incoloro con émbolo de goma de bromobutilo y tapén de goma
laminada libre de latex, con 3 mL de solucién inyectable,
rotulados, mas folleto de informacién al paciente.

Estuche de cartulina, impreso, debidamente sellado, que
contiene 1 6 5 dispositivos inyectores prellenados descartables
(FlexTouch), rotulados, de polipropileno con 1 6 S cartuchos
(PenFill) de vidrio tipo I, incoloros, con émbolo de goma de
bromobutilo y tapén de goma laminada libre de latex, con 3 mL
de solucidn inyectable, mas folleto de informacién al paciente.

Estuche de cartulina, impreso, debidamente sellado, que
contiene 10, 25, 50 6 100 cartuchos (llamados PenfFill) de vidrio
tipo I, incoloro con émbolo de goma de bromobutilo y tapén de
goma laminada libre de latex, con 3 mL de solucién inyectable,
rotulados, mas folleto de informacion al paciente.

Estuche de cartulina, impreso, debidamente sellado, que
contiene 10, 25, 50 6 100 dispositivos inyectores prellenados
descartables (FlexTouch), rotulados, de polipropileno con 10, 25,
50 6 100 cartuchos (PenfFill) de vidrio tipo I, incoloros, con
émbolo de goma de bromobutilo y tapén de goma laminada libre
de latex, con 3 mL de solucién inyectable, mas folleto de
informacién al paciente.

Los envases clinicos estan destinados al uso exclusivo de Ios' Establepimientos
Asistenciales y deberén, llevar en forma destacada la leyenda “ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS MEDICO-ASISTENCIALES”.

e) Condicién de venta: Receta Médica en Establecimientos Tipo A.

f) Grupo Terapéutico: Hipoglicemiantes Parenterales Insulina y Otros Agentes

Antidiabeticos.

Cédigo ATC : NO DISPON.

2.- La férmula aprobada corresponde a la detallada en el anexo adjunto, el cual
forma parte de la presente resolucion.
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www.ispch.cl

3
( Cont. Res. Reg. B-2362/13 )

3.- Los rétulos de los envases, folleto de informacién al profesional y folleto de
informacion al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucion, copia de los
cuales se adjunta a ella para su cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el
Art. 74° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, D.S.
N° 3 de 2010.

4.- La indicacion aprobada para este producto es: “Tratamiento de la diabetes
mellitus en adultos”.

5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado, deberan conformar al
anexo timbrado adjunto y cualquier modificacién debera solicitarse oportunamente a este
Instituto.

6.- La metodologia analitica aprobada corresponde a la presentada junto a la
solicitud.

7.- Este producto, debera someterse al envio de Informes Peridédicos de seguridad
(IPS). La frecuencia de reporte se determinard de acuerdo a la fecha de la primera
autorizacién concedida a cualquier compaiiia farmacéutica en cualquier pais, de acuerdo al
siguiente esquema: durante los primeros dos afios de comercializacion, el informe deberd
presentarse cada seis meses, durante los préximos tres afios, anualmente, vy
posteriormente, cada cinco afios. Los IPS deberan ser enviados dentro de 60 dias luego de
la fecha de cierre de los datos del informe anterior al Subdepartamento Farmacovigilancia
en formato digital a través del correo cenimef@ispch.cl o por oficina de partes.

8.- El titular de este producto debe presentar al ISP, un plan de manejo de riesgos
con el objeto de garantizar la seguridad de este farmaco. Este documento debe estar
estructurado en un Plan de Farmacovigilancia, el cual debe especificar los riesgos
importantes identificados, los riesgos potenciales importantes e informacion relevante con la
que aun no se cuenta, y describir las actividades rutinarias y adicionales de
Farmacovigilancia adoptadas por el titular de registro, y en un Plan de minimizacion de
riesgos conteniendo el problema de seguridad y las acciones propuestas para mitigarlo. Es
necesario que, durante todo el ciclo de vida del producto farmacéutico, el Plan de manejo de
riesgos sea evaluado y actualizado periédicamente, a medida que se disponga de nueva
informacion.

El plan de manejo de riesgos debera ser enviado dentro de 60 dias, calendario al
Subdepartamento Farmacovigilancia, en formato digital a través del correo cenimef@ispch.cl
o por oficina de partes, contados a partir de la aprobacion del registro sanitario ISP.

9.- ESTABLECESE que el producto farmacéutico autorizado por la presente
Resolucién, queda sometido a régimen de Control de Serie, debiendo pagar por cada partida
o serie el arancel correspondiente para proceder a su distribucion o venta a cualquier titulo.

10.- Novo Nordisk Farmacéutica Ltda. se responsabilizara de la calidad del producto
que importa, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su
distribucion en el Laboratorio Externo de Control de Calidad de propiedad de Kuehne +
Nagel Ltda., ubicado en Carlos Fernandez N° 260, San Joaquin, Santiago, segin convenio
notarial de prestacion de servicios.

11.- La prestacion de servicios autorizada deberd figurar en los rétulos,
individualizando con su nombre y direccion al distribuidor.

12.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Publica de
Chile el uso y disposicion de las partidas internadas, en conformidad a las disposiciones de
la Ley N© 18164 y del Decreto Supremo N© 3 de 2010 del Ministerio de Salud.
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13.- NOVO NORDISK FARMACEUTICA LTDA., debera comunicar a este Instituto la
distribucion de la primera partida o serie que se importe de acuerdo a las disposiciones de la
presente Resolucién, adjuntando una muestra en su envase definitivo.

14.- El solicitante deberd cumplir fielmente con lo dispuesto en el Art.71° del D.S.
N°3 de 2010, relativo a las obligaciones de los titulares de registros sanitarios, teniendo
presente que la autoridad regulatoria podra requerir de los titulares, cualquier documento
legal debidamente actualizado, que acredite el cumplimiento de las buenas practicas de
manufactura del fabricante y la formula del producto, en cualquier instante de la vida
administrativa del Registro.

15.- Déjese establecido, que la informacion evaluada en la solicitud para la
aprobacidn del presente registro sanitario, corresponde a la entregada por el solicitante, el
cual se hace responsable de la veracidad de los documentos conforme a lo dispuesto en el
articulo 210° del Cédigo Penal y que la informacién proporcionada debera estar a disposicién
de la Autoridad Sanitaria para su verificacion cuando ésta lo requiera.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Guss B B>
Q.F. GUISELA ZURICH RESZCZYNSKI
JEFA

DISTRIBUCION:
INTERESADO
UGASI
GESTION DE TRAMITES

Av. Marathon 1.000, Nufioa, Santiago

Casilla 48 Correo 21 — Codigo Postal 7780050
Mesa Central: (56-2) 5755 101

Informaciones: (56-2) 5755 201

www.ispch.cl




Instituto de
Salud Piblica

Ministerio de Salud 5

o ( Cont. Res. Reg. B-2362/13 )

Gobierno de Chile
NV Ref.:RF442341/13
HRL/XGF/FME/jcs

RESOLUCION EXENTA RW N° 27683/13
Santiago, 31 de diciembre de 2013

“TRESIBA SOLUCION INYECTABLE 100 U/mL”
Registro ISP N° B-2362/13

Cada mL de solucion inyectable contiene:

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDPTO. REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS

l 03 ENE, 204

AUTORIZADO

Av. Marathon 1.000, Nufioa, Santiago

Casilla 48 Correo 21 — Codigo Postal 7780050
Mesa Central: (56-2) 5755 101

Informaciones: (56-2) 5755 201

www.ispch.cl
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S sl Al MODIFICA A NOVO NORDISK FARMI’\CéUTICA LTDA.,

RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO TRESIBA

XGF/ECA/jcs SOLUCION INYECTABLE 100 u/ mL (INSULINA
NO Ref.:MT725129/15 DEGLUDEC), REGISTRO SANITARIO N° B-2362/13

RESOLUCION EXENTA RW N° 13955/16
Santiago, 5 de julio de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: Ila presentacion de NOVO NORDISK
FARMACEUTICA LTDA., por la que solicita aprobaciéon de nueva indicacién terapéutica,
nuevo esquema posolégico, modificacion del grupo etario para el producto
farmacéutico TRESIBA SOLUCION INYECTABLE 100 U/ mL (INSULINA DEGLUDEC),
registro sanitario N© B-2362/13; el acuerdo de la Quinta Sesion de Grupo de Trabajo para
Evaluacion de Productos Farmacéuticos Nuevos, de fecha 26 de mayo de 2016; el Informe
Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cédigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N© 3 de 2010 del Ministerio de Saiud; en uso de las facultades qgue me
confieren los articulos 59 letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- APRUEBASE la nueva indicacién terapéutica, nuevo esquema posolégico,
modificacién del grupo etario para el producto farmacéutico TRESIBA SOLUCION
INYECTABLE 100 U/ mL (INSULINA DEGLUDEC), registro sanitario N°© B-2362/13,
inscrito a nombre de NOVO NORDISK FARMACEUTICA LTDA.

nueva indicacion terapéutica, nuevo esquema posoldgico, modificacién del grupo
etario:"
Indicacion terapéutica
Tratamiento de diabetes mellitus en adultos, adolescentes y nifios a partir de 1 ano de edad.

Posologia
Tresiba es una insulina basal para administracién subcutdnea de una vez al dia en cualquier
momento del dia, de preferencia a la misma hora diariamente.

La potencia de los analogos de la insulina, incluyendo insulina degludec, se expresa en
unidades (U). Una (1) unidad (U) de insulina degludec corresponde a 1 unidad internacional
(IU) de insulina humana, 1 unidad de insulina glargina o 1 unidad de insulina detemir.

En pacientes con diabetes mellitus tipo 2, se puede administrar Tresiba sola, o en
combinaciéon con medicamentos antidiabéticos orales, agonistas del receptor GLP-1 e
insulina en bolo.

En los pacientes con diabetes mellitus tipo 1, se debe combinar Tresiba con insulina de
accion rapida-/breve para satisfacer las necesidades de insulina a la hora de la comida.
Tresiba debe dosificarse de acuerdo con las necesidades individuales de cada paciente. Se
recomienda optimizar el control glucémico mediante el ajuste de la dosis con base en la
glucosa plasmatica en ayuno.

Como sucede con todos los productos con insulina, es posible que sea necesario un ajuste
de la dosis si el paciente comienza una actividad fisica elevada, cambia su dieta habitual o
durante una enfermedad concomitante.

Tresiba 100 unidades/ml y Tresiba 200 unidades/m/

Tresiba esta disponible en dos concentraciones. Para ambas se indica la dosis necesaria en
unidades. Sin embargo, las etapas de las dosis difieren entre las dos concentraciones de
Tresiba.

www.ispch.cl
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Con Tresiba 100 unidades/ml puede administrarse una dosis de 1 a 80 unidades por
inyeccion, en etapas de 1 unidad.

Con Tresiba 200 unidades /ml puede administrarse una dosis de 2 a 160 unidades por
inyeccién, en etapas de 2 unidades. La dosis se proporciona en la mitad del volumen de
productos con insulina basal de 100 unidades/ml.

El contador de dosis muestra el nimero de unidades a pesar de la concentracién y no se
debe llevar a cabo alguna conversién cuando se cambie la concentracién al paciente.

Flexibilidad en el esquema posoldgico

En ocasiones, cuando no es posible aplicar la administracién a la misma hora del dia,
Tresiba permite la flexibilidad en el esquema de administracién de insulina. Siempre debe
asegurarse un minimo de 8 horas entre las inyecciones.

Se recomienda a los pacientes que olvidan una dosis, tomarla al darse cuenta y luego
reanudar su esquema posolégico usual una vez al dia.

Inicio

Pacientes con diabetes mellitus tipo 2

La dosis inicial diaria recomendada es de 10 unidades seguida de ajustes individuales de la
dosificacion.

Pacientes con diabetes mellitus tipo 1
Tresiba debe usarse una vez al dia con la insulina a la hora de la comida y requiere ajustes
individuales posteriores de dosificacion.

Cambio a partir de otros medicamentos con insulina

Se recomienda la supervisién cercana de la glucosa durante el cambio y en las semanas
subsiguientes. Es posible que las dosis y los esquemas de los productos con insulina
simultaneos de accion rapida o breve, asi como otros tratamientos antidiabéticos
concomitantes requieran ajustes.

Pacientes con diabetes mellitus tipo 2

Para los pacientes con diabetes tipo 2 que se someten a tratamiento con insulina basal,
basal-bolo, premezcla o automezcla, puede llevarse a cabo el cambio de la insulina basal a
Tresiba unidad por unidad con base en la dosis de insulina basal previa seguida de los
ajustes individuales de dosificacion.

Pacientes con diabetes mellitus tipo 1

Para la mayoria de los pacientes con diabetes tipo 1, puede llevarse a cabo el cambio de la
insulina basal a Tresiba unidad por unidad con base en la dosis de insulina basal previa con
los ajustes individuales posteriores de dosificacién. Para los pacientes con diabetes tipo 1
que cambian de la dosis de insulina basal dos veces al dia o que tienen la HbA < 8.0% al
momento del cambio, es necesario determinar la dosis de Tresiba de forma individual. Se
debe considerar la reduccién de la dosis y posteriormente un ajuste de la dosificacién
individual con base en la respuesta glucémica.

Uso de Tresiba en combinacion con agonista del receptor GLP-1 en pacientes con diabetes
mellitus tipo 2

Cuando se agrega Tresiba a agonistas del receptor GLP-1, la dosis diaria inicial
recomendada es de 10 unidades seguida de los ajustes individuales de dosificacion.

Cuando se agrega agonistas del receptor GLP-1 a Tresiba, se recomienda reducir la dosis de
Tresiba en un 20% para minimizar el riesgo de hipoglicemia. Posteriormente, la dosis debe
ser ajustada individualmente. "

www.ispch.cl
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2.- Los folletos de informacién al profesional y al paciente aprobados, deben

corresponder exactamente en su texto y distribucion a lo aceptado en los anexos timbrados
de la presente resolucion.

AGENCIA NACIONAL DE MEGICAMENTHS
INSTITUTO CF RARHE PHRLICA DRI

DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION :
ILB\IC'I'SRESADO @\
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Gobierno de Chile MODIFICA A NOVO NORDISK FARMACEUTICA LTDA.,

' RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO TRESIBA

JON/YHN/pgg SOLUCION INYECTABLE 100 U/mL (INSULINA
NO Ref.:MA766456/16 DEGLUDEC), REGISTRO SANITARIO N° B-2362/13

RESOLUCION EXENTA RW N° 15202/16
Santiago, 21 de julio de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Novo Nordisk Farmacéutica
Ltda., por la que solicita modlflcacmn del periodo de eficacia para el producto
farmaceutlco TRESIBA SOLUCION INYECTABLE 100 U/mL (INSULINA DEGLUDEC),
registro sanitario N°B-2362/13; el Informe Técnico N° 1853, emitido por la Unidad de
Metodologias Analiticas; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cddigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N© 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 59° letra b) y 619 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE para el producto farmacéutico TRESIBA SOLUCION INYECTABLE
100 U/mL (INSULINA DEGLUDEC), registro sanitario N° B-2362/13, concedido a Novo
Nordisk Farmacéutica Ltda., un Periodo de eficacia de:

30 meses almacenado entre 2 °C y 8°C , no congelar; 8 semanas (56 dias),
almacenado a no mas de 30 °C luego de su primer uso y 8 semanas (56 dias),
almacenado entre 2 °C y 8 °C luego de su primer uso, para el producto envasado en
estuche de cartulina impreso que contiene dispositivo inyector prellenado descartable
(Flex Touch) rotulado, de polipropileno con cartucho (PenFill) de vidrio tipo I,
incoloro, con émbolo de goma de bromobutilo y tapén de goma laminada libre de
latex, mas folleto de informacion al paciente, todo debidamente sellado y rotulado.

2.- El nuevo periodo de eficacia aprobado debera consignarse claramente en los
rétulos del producto, indicando como “Fecha de Vencimiento”, el mes y afo de expiracion de
la eficacia del producto, en todas las series o lotes que se fabriquen con posterioridad a la
presente resolucion.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacion evaluada en la solicitud para la
aprobacion de esta modificacion al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Codigo Penal y que la informacién proporcionada
debera estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo
requiera.

4.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendra un plazo de 6 meses a
contar de la fecha de la presente resolucion para actualizar la informacién en los anexos del
registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion al
Instituto.

£570, REGISTRUY ATOREACH OMT%O%A\NETQSE Y COMUNIQUESE
e N
A ) SU;SD DE HEDICAHEN L, Lowich g;)

GENCIA NACION ALD PUBLCADEC CHILE

N Q.F. GUISELA ZURICH RESZCZYNSKI
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION
INTERESADO
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MODIFICA A NOVO NORDISK FARMI’\CEUTICA LTDA,,
RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO TRESIBA
PRS/MMN/jcs SOLUCION INYECTABLE 100 U/mL (INSULINA
NO Ref.:MT972674/18 DEGLUDEC), REGISTRO SANITARIO N° B-2362/13

RESOLUCION EXENTA RW N° 11368/18
Santiago, 6 de junio de 2018

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |la presentacion de NOVO NORDISK
FARMACEUTICA LTDA., por la que solicita aprobacwn de nuevo esquema posolégico
para el producto farmaceutlco TRESIBA SOLUCION INYECTABLE 100 U/mL (INSULINA
DEGLUDEC), registro sanitario N° B-2362/13; el acuerdo de la Cuarta Sesién de Grupo de
Trabajo para Evaluacién de Productos Farmacéuticos Nuevos, de fecha 19 de abril de 2018;
el Informe Técnico respectivo;

CONSIDERANDO: PRIMERO: Que la modificacion de rotulos solicitada no se
relaciona con la modificacion terapéutica aprobada por la presente resolucion; SEGUNDO:
Que dado lo antes sefialado la modificacién de rétulos no fue aprobada; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Codigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo NO© 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 59° letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- APRUEBASE nuevo esquema posolégico para el producto farmacéutico
TRESIBA SOLUCION INYECTABLE 100 U/mL (INSULINA DEGLUDEC), registro
sanitario N© B-2362/13, inscrito a nombre de NOVO NORDISK FARMACEUTICA LTDA.

El nuevo esquema posologico aprobado consiste en: "Cambio a partir de otros
medicamentos con insulina
Se recomienda un estricto control glucémico durante el cambio y en las semanas siguientes.
Puede ser necesario ajustar la dosis y el horario de administracion de insulinas de accion
répida o de accion corta administradas de forma simultanea o del tratamiento concomitante
con otros antidiabéticos.

Pacientes con diabetes mellitus tipo 2

En pacientes con diabetes mellitus tipo 2 que reciben un tratamiento una vez al dia con
insulina basal, bolo-basal, premezclas o mezclas hechas por el paciente, el cambio de
insulina basal a Tresiba puede hacerse unidad a unidad, basandose en la dosis de insulina
basal previa y ajustando la dosis posteriormente de forma individual.

Se debe considerar una reduccidén de la dosis del 20% en base a la dosis de insulina basal
previa seguida de ajustes de dosis individuales cuando:

-se cambia a Tresiba desde insulina basal dos veces al dia

-se cambia a Tresiba desde insulina glargina (300 unidades/ml).

Pacientes con diabetes mellitus tipo 1

En los pacientes con diabetes mellitus tipo 1, se debe considerar una reduccién de la dosis
del 20% en base a la dosis de insulina basal previa o al componente basal de una pauta de
infusién subcutanea continua de insulina, con posteriores ajustes de la dosis de forma
individual en funcién de la respuesta glucémica"
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2.- Los folletos de informacion al profesional y al paciente aprobados, deben
corresponder exactamente en su texto y distribucién a lo aceptado en los anexos timbrados
de la presente resolucidon.
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